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Sammanfattning ' :

Lakemedelsverket anser att det 1 lagen om handel med likemedel m.m. (1996:1152)
bor anges att vardgivaren ansvarar for att likemedelsfrsériningen till och inom ett
sjukhus bedrivs rationellt och pa ett sadant sitt att behovet av sikra och effektiva
1dkemedel tryggas. Vidare bor begreppet sjukhusapotek behéllas och definieras som
“den eller de aktiviteter som vardgivaren bedriver eller uppdragit at andra att bedriva
for att tillgodose lakemedelsforsérjningen inom eller till sjukhuset”. Likemedelsverket
bor fa ett tydligt bemyndigande att utfirda ytterligare foreskrifter. Likemedelsverket dr
positivt till att den nuvarande grinsdragningen mellan Likemedelsverket och
Socialstyrelsen vad giller tillsyn och kontroll behélls. Likemedelsverket anser att
vérdgivarens anmélningsplikt bdr vara mer omfattande &n vad som foreslas och att
tidsfristen for anmélan bdr anges i forordning samt vara lingre &n 30 dagar.
Likemedelsverket anser att en verksambhet, for att betraktas som apotek och dirigenom
fa tillverka extemporeldkemedel, méaste uppfylia vissa forfattningsreglerade krav.
Lakemedelsverket har inte ndgot att inviinda mot att vardgivaren skall kunna anstka
om enskild och generell licens under forutsittning att verket ges legala mojligheter att
meddela sddana tillstind. Vad avser rikslicenser forordar Likemedelsverket att
nuvarande ordning bestar till dess att frigan har utretts mer ingéende.

Avsnitt 7.1 Frihet att organisera sjukhusens likemedelsforsérjning

I forslaget (avsnitt 7.1 s 44) anges att de krav som kan stiilas pa
lakemedelsforsdrjningen ingér i kravet pa god vard. Vidare anges (s. 45) att
Likemedelsverket, om det visar sig att behov finns, med stéd av bemyndigandeti 5 §
férordningen om handel med likemedel m.m. (1996:1290), bér kunna utfirda
ytterligare foreskrifier.

Att hélso- och sjukvarden skall bedrivas sa att den uppfyller kraven pa god vard
framgér av 2 a § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) (HSL). Likemedelsverket
utdvar inte tillsyn ver HSIL. och har inget bemyndigande att utfirda foreskrifter till
denna lag. Av forfattningsforslaget framgér inte att 6 § i nuvarande lagen om handel

- med ldkemedel skall &ndras. Mot bakgrund av hur forslaget dr utformat i 6vrigt har

Liakemedelsverket dock gjort antagandet att avsikten &r att ta bort 6 § 1 dess nuvarande
lydelse. Under sadana forhallanden reglerar inte lagen om handel med Iikemedel vilka
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krav som stélls pé likemedelsférsorjningen inom och till sjukhus. Likemedelsverket
anser mot denna bakgrund att, som forslaget dr utformat idag, det inte &r tillrdckligt
tydligt att verket med stod av det foreslagna bemyndigandet i forordningen om handel
med lakemedel kan utféirda nirmare foreskrifter om kraven pa likemedelsforstrjningen
tifl och inom sjukhus.

Lakemedelsverket anser dérfor att 6 § lagen om handel med ldkemedel bor dndras pé
sé sétt att det anges att vardgivaren ansvarar for att lakemedelsforsorjningen till och
inom ett sjukhus bedrivs rationellt och pa eft sddant sétt att behovet av siikra och
effektiva lakemedel tryggas. Vidare foreslar verket att begreppet sjukhusapotek
behills och definieras i lagen om handel med ldkemedel. Begreppet sjukhusapotek kan
definieras som “den eller de aktiviteter som vardgivaren bedriver eller uppdragit &t
andra att bedriva for att tillgodose likemedelsférsorjningen inom eller till sjukhuset”.
Begreppet behdver inte vara kautet till forekomsten av en viss lokal &ven om en sddan
inte utestuts. Likemedelsverket bor 13 eit tydligt bemyndigande att utfirda ytterligare
foreskrifter 1 linje med vad som beskrivs 1 forslaget.

Fordelen med att behdlla begreppet sjukhusapotek &r att det blir tydligare att
vardgivaren har ett ansvar for att de samlade aktiviteterna uppfyller kraven pa
lakemedelsforsorjning inom och till sjukhuset oavsett hur dessa organiseras. Att
kraven pa likemedelsforsorjningen konkretiseras underlittar ocksa enligt
Likemedelsverkets bedémning chefsfarmacevtens arbete. Denne far ett tydligare
regelverk att forhalla sig till t.ex. vad avser anmélningar av avvikelser till
Likemedelsverket. Vidare anvinds begreppet apotek i annan lagstiftning t.ex. lagen
om forséljning av teknisk sprit (1961:181). Apotek &r undantagna fran tillstandsplikt
enligt denna lag och tas detta begrepp bort intréider tillstandsplikt for de akttrer som
hanterar teknisk sprit inom hélso- och sjukvéarden.

Avsnitt 7.2 Tillsyn och kontroll
Likemedelsverket &r positivt till att den nuvarande grinsdragningen mellan
Likemedelsverket och Socialstyrelsen vad giller tillsyn och kontroll behills.

Lakemedelsverkets tillsyn skulle underlittas av att det i forfattning angavs vilka krav
som l8kemedelsfrsdrjningen skall uppfylla. For vardgivaren skulle detta innebéra en

storre férutsdgharhet.

Eftersom det enligt forslaget rér sig om en anméld verksamhet finns inget tillstand som
verket kan aterkalla vid missforhallanden. De tillsynsétgirder som Likemedelsverket
kan vidta med stdd av lagen om handel med ldkemedel &r att utfirda ett féreldggande
om att rittelse skall vidtas och, om detta inte hjélper, forena ett sadant foreldggande
med vite. Lakemedelsverket har som tidigare nimnts inga tillsynsbefogenheter enligt
HSL. Det &r dérfor nédvandigt att de krav som ldkemedelsforsoryningen skall uppfylla
framgér av lagen om handel med lakemedel.

Avsnitt 7.3 Anmilan av verksamhet for likemedelsforsérjning

Vardgivarens anmilningsplikt bor vara mer omfattande &n vad som anges i forslaget.
Vérdgivaren maste beskriva hur verksamheten bedrivs dvs. vilka delar av
lakemedelsforsorjningen som beddmts vara nddvindiga med hinsyn till verksamhetens
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omfattning, vilka delar som uteldmnats och motiveringen till detta. Likemedelsverket
bor 14 féreskriva om hur en anmilan skall utformas och vad den skall innehéaila.

Att anmélan skall innehélla fler uppgifter &n idag (jfr LVES 1998:4) motiveras av att
savil flexibiliteten vad avser den organisatoriska utformningen som antalet aktérer kan
forvintas 6ka. En mer detaljerad anmélan frimjar patientséikerheten eftersom det ger
Lakemedelsverket mdjlighet att i ett tidigt skede patala brister 1 den ténkta
organisationen och f6ra en dialog med vardgivaren. Om dessa brister uppdagas forst 1
ett senare skede finns risken att akttrerna har investerat i 16sningar som inte uppfyller
tillsynsmyndigheternas krav. I virsta fall kan tillbud som drabbar patienter intrédffa. En
mer detaljerad anmélan &r en forutsitining for att Likemedelsverket skall fa den
samlade bilden av lakemedelsforsdrjningen som forutsitts 1 forslaget.

[ forslaget anges att anmélan skall goras senast en ménad innan verksamheten
péaborjas. Likemedelsverket anser att 30 dagar &r en for kort tid for att verket skall
kunna hantera inkomna anmélningar. [ stillet for att tiden f6r néir anmélan skall ske
anges i lag forordar Likemedelsverket att regeringen bemyndigas att faststilla denna
(jfr 3 kap 5 § likemedelsférordningen ang. Lakemedelsverkets handldggningstider).

Pé s. 57 1 forslaget anges att Likemedelverket skall ta ut en arsavgift av huvudminnen
for den tillsyn som utévas dver verksamheterna. Detta dterspeglas inte i ndgot
forfattningstorslag.

Avsnitt 7.6 Tillverkning av extemporeliikemedel fior sjukhus

Utredningen foreslar att platser dar det sker tillverkning av extemporeldkemedel
avsedda for sjukhusen bor betraktas som apotek. Likemedelsverket anser att ett
lampligare synsétt &r att platser som uppfyller vissa krav betraktas som apotek och att
de didrmed far tillverka extemporelikemedel. De krav som skall uppfyllas bor enligt
Likemedelsverkets uppfattning framgd av forfattningstext (se kommentar till avsnitt

7.1).

Avsnitt 7.7 Tillhandahillande av licensliikemedel till sjukhus

Férslaget innebér att vardgivaren skall kunna anstka om enskild och generell licens.
Detta kraver dndring 1 lakemedelslagen (1992:859) och likemedelsforordningen
(2006:272). Likemedelsverkets beslut om licens grundas pa 5 § 3 stycket likemedels-
lagen och 3 kap 18 § likemedelsforordningen. 1 bada lagrummen anges att
Likemedelsverket kan meddela forsdaliningstillstiand. Vérdgivarens tillstand kan
ndrmast betecknas ett ink&pstillstind och Likemedelsverket kan inte med stdd av nu
ndmnda lagrum meddela sadana tillstind. Om ansvaret for att sdka licens nér detta
behdvs skall ligga pé vardgivaren maste denne ocksd forsikra sig om att ha tillgang till
lattillgdnglig och aktuell information om vilka likemedel som &r godkénda respektive
for vilka licens behdver stkas. Under forutsittning att legala mjligheter ges att
meddela sddana tillstand har Likemedelsverket dock inte nagot att inviinda mot

forslaget.

Vad avser rikslicenser férordar Likemedelsverket att nuvarande ordning bestar till
dess att fragan har utretts mer ingiende.
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De {orindringar av utredningens forslag som verket foreslar bidrar till en bittre balans
mellan syftet med omregleringen (att ge sjukhusen stor frihet att utforma de konkreta
organisatoriska 16sningarna och att uppné fungerande konkurrens mellan leverantorer
av olika likemedelsrelaterade tjanster till sjukhusen) och de krav som stills p4
lakemedelshanteringen 1 form av hig effektivitet, sdkerhet och kontinuitet.

Detta yttrande har bestutats av generaldirekttér Gunnar Alvan. Féredragande har varit
verksjuristen Linda Nylander. T den slutliga handldggningen har farm. kand. Erica
Hagblom deltagit. I &rendets beredning har dven direktér Lena Bjork, dmnesomrades-
chefen inom farmaci/bioteknologi professor Gert Ragnarsson, enhetschefen Tor
Gréberg, enhetschefen Per-Ake Sandvold, specialistlikare och docent Nils Feltelius,
apotekare Anna Dahlin, verksjuristen Pernilla Lotberg och verksjuristen Gertrud Heed
deltagit.
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